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335 thudc san xuat trong nuéc dugc cap giay
dang ky luu hanh tai Viét Nam
12:09 04/11/2024

Tién sy Vi Tuan Cuong, Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc, B6 Y té cho biét via ky
ban hanh danh muc 335 thudc san xuat trong nudc dugc cap gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam dot 212.

Trong dot cong bd danh muc thuéc cap mdi, gian han gidy dang ky luu hanh
mG&i nhat nay c6 335 thudc san xuat trong nudc, con lai hon 160 thubc tuong
duong sinh hoc.

Trong s6 nay cé 329 thubc san xuat trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 5 nam; 6 thudc sdn xuat trong nudc dugc cap giay dang
ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 3 nam.

Viét Nam

Cuc Quan ly Dugc yéu cau co sé san xuat va co sé dang ky thuéc cé trach
nhiém: San xuat thudc theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky véi BO Y té va
phai in hoac dan s6 dang ky dugc BO Y té€ Viét Nam cap Ién nhan thudc.




Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cac thuéc ki€m soéat dac biét khi cé Giay
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biét phu hgp véi pham vi hoat ddng cla co s& dap ing quy dinh tai
khodn 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

Ngoai ra, thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cla thudc theo quy dinh
tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 4/5/2018 clia B truéng BO Y té quy dinh
vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc, Thong tu sé 03/2020/TT-BYT ngay
22/1/2020 cla B6 truédng BO Y té stra d6i, b6 sung mot so diéu cia Théng tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc.

Cuc Quan ly Dugc yéu cau co sd san xuat va co sé dang ky thudc cap nhat nhan
thuoc, to hudng dan st dung thuéc theo quy dinh tai Théng tu sé 01/2018/TT-
BYT ngay 18/01/2018 cua BO trudng Bo Y té quy dinh ghi nhan thuéc, nguyén
liéu lam thuéc va to hudng dan sir dung thuéc trong thoi han 06 thang ké tu
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay déi, bé sung gidy dang
ky luu hanh thuéc.

Phoi hop vai cac co sé diéu tri dé€ thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh
vé thubc ké don, theo doi an toan, hiéu qud, tdc dung khéng mong muoén cla
thuoc trén nguoi Viét Nam.

Co s6 dang ky thuoc phai bdo ddm duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cta giay dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc. Trong trudng
hop khong con dap irng du diéu kién hoat déng, co sé dang ky phai cé trach
nhiém thuc hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai trong thai han 30
ngay ké tir ngay co sé dang ky khong con du diéu kién hoat déng.

Cung véi dd, co sd san xuat thudc phai bdo ddm céac diéu kién hoat dong cla co
s@ san xuat trong thoi han hiéu luc cla gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuoc.
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